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RESUMEN 
 
La gestión documental de una organización es importante ya que se puede manejar la 
trazabilidad de los hechos ocurridos por fallos ya sean de maquinaria o humanos, en las 
instituciones prestadoras de servicios de salud; este proceso es muy importante ya que según los 
procedimientos a realizar se tiene la vida de un paciente en las manos, ya que este proceso es tan 
importante e incluye a todas las áreas de la institución, implica aún más al área de ingeniería 
biomédica que es la encargada de la gestión documental de todos los equipos biomédicos de la 
institución, en ese orden de ideas el siguiente documento está conformado por un estudio de las 
normativas y legislaciones vigentes que ayudan a informar a los profesionales de las pautas 
necesarias para prestar un servicio de calidad, referenciándose en una comparación de 
resoluciones junto a la NTC ISO 9001:2015 para así mismo evidenciar la importancia de la 
documentación para establecer la calidad de la prestación del servicio en la salud. 
 
Palabras clave: Biomédicos, Metrología, trazabilidad, mantenimientos, preventivo, correctivo, 
reportes, calibración, tecnovigilancia. 
 
ABSTRACT 
 
.  The document management of an organization is important since it is possible to manage the 
traceability of the events that occurred due to a failure of either machinery or man, in the 
institutions providing health services this process is even more important since according to the 
procedures to To carry out the life of a patient in the hands, since this process is so important and 
involves all areas of the institution, it implies even more the area of biomedical engineering that 
is responsible for document management of all biomedical teams of the institution, in that order 
of ideas the following document is made up of a study of current regulations and laws that help 
inform professionals of the guidelines necessary to provide a quality service, referring to a 
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comparison of resolutions together with the NTC ISO 9001: 2015 to also demonstrate the 
importance of documentation to establish the quality of the service provided The service in 
health. 
 
Keywords: Biomedical, Metrology, traceability, maintenance, preventive, corrective, reports, 
calibration, techno vigilance. 
INTRODUCCIÓN 
Las EPS (entidades prestadoras de salud) estratégicamente se han dado cuenta que los 
equipos biomédicos han ido evolucionando desde ser un apoyo a llegar a mejorar día a día el 
diagnóstico y tratamiento que los profesionales de la salud implementan sobre los pacientes, 
generando así una gran responsabilidad sobre la gestión de los mismos, por esta razón los 
equipos deben tener protocolos que permitan mantener la gestión de calidad del servicio, 
como lo son: mantenimientos preventivos, calibraciones, diagnósticos reportes de 
mantenimientos correctivos, reportes de adquisición y reportes de bajas, para poder 
mantener una fidelización de los datos que otorgan (Cuartas, 2017). 
Mediante la gestión documental, las instituciones prestadoras de salud (IPS) han 
considerado que son de vital importancia, para generar trazabilidad de la atención a los 
pacientes, de la misma forma, la gestión documental de los equipos e instrumentos 
biomédicos que utiliza el personal asistencial; ya que de este modo se puede verificar el 
estado de los equipos gestionar la adquisición de equipamiento nuevo y generar el 
cronograma que permita el cumplimiento de mantenimientos preventivos y calibraciones 
según los manuales y normativas vigentes (Trujillo, 2015). 
Se puede abordar, que la calidad de la prestación de servicios en el sector salud, se 
complementa con los equipos; y este tema se determina a partir del estado en que se 
encuentran, la eficiencia con la que se mantienen, desde la adquisición hasta que cumplan su 
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vida útil, dando cumplimiento a los lineamientos que están instaurados por las normativas 
vigentes y así mismo, poderles dar de baja en la institución y proseguir con su debido 
tratamiento de manejo de desechos. 
Para realizar un seguimiento eficiente a los equipos biomédicos en los servicios se debe 
organizar un cronograma basado en los tiempos de los mantenimientos preventivos y 
calibraciones para establecer los datos por equipo en cada una de las hojas de vida en donde 
se organizaran los respectivos reportes de mantenimientos (preventivos y correctivos) como 
los reportes de calibración (Barrera, 2017), reportes de adquisición y de bajas para así  
manejar de forma pertinente la ubicación y estado del equipamiento. 
En las instituciones médicas se observa un déficit en la organización documental de los 
equipos biomédicos, generando que las fechas o los ítems establecidos en el cronograma 
inicial del equipo no esté completo ni se encuentre al día para la debida aplicación de 
mantenimientos preventivos, correctivos y calibraciones si aplica al servicio donde se 
encuentre el mismo dando lugar (Cuevas,2019), a que el fabricante no pueda ejercer 
debidamente los procedimientos que se generen y adicionalmente que la normativa vigente 
se esté incumpliendo. 
La no actualización del cronograma con la documentación que soporte su realización 
puede producir un diagnostico errado del estado del equipo, el cual al generar fallas podría 
generar un evento o incidente adverso a los pacientes poniendo tanto su vida como 
integridad en riesgo lo que implicaría mayores gastos a la institución y posibles problemas 
jurídicos con el paciente y su familia. 
Adicionalmente si en las instituciones no se tiene una gestión documental bien 
establecida difícilmente se podría evidenciar los riesgos que presentan las tecnologías hacia 
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los pacientes de la entidad y hacerlos públicos hacia otras instituciones, para que por medio  
de la tecno vigilancia no se generen estos fallos (Chavarría, 2017), lo que nos soportaría la 
pregunta ¿Cuál es la mejor manera de garantizar la gestión documental de los equipos 
biomédicos en las instituciones prestadoras de servicios de salud? 
MATERIALES Y MÉTODOS 
Teniendo en cuenta los lineamientos de la norma ISO 9001:2015 según el numeral 7.5. 
información documentada en donde se establecen los parámetros documentales para prestar un 
servicio de calidad, como lo son que se debe tener una documentación establecida, lo anterior 
referenciándose con lo nombrado anteriormente para facilitar la trazabilidad de la vida útil del 
equipamiento biomédico; adicionalmente en el numeral 7.5.2. creación y actualización, se 
nombra lo esencial; como es diseñar el formato de la documentación, que en el caso de los 
equipos biomédicos son las hojas de vida, formatos de mantenimientos y los formatos entregados 
de calibraciones de las empresas certificadas; de la misma manera se puede cumplir con el 
numeral 7.5.3 control de información documentada, gestionándose así un debido cuidado de la 
documentación de los equipos por servicio (ISO Icontec,2015). 
Mediante la información de la norma técnica ISO 30300 donde se fundamentan y se dan los 
criterios importantes que se deben tener en cuenta para un sistema de gestión  de registros, 
explicando como tal la importancia que se debe tener al generar registro de toda actividad 
realizada; siguiendo la guía de la norma ISO 30300 y teniendo en cuenta que no es una norma 
certificable pero si aplicable se complementa lo nombrado anteriormente de la norma iso 9001 en 
donde al tener en cuenta una documentación actualizada se puede generar una trazabilidad sobre 
el equipamiento biomédico y sobre la debida tecnovigilancia que se debe realizar sobre los 
equipos así evitando riesgos a los pacientes y colaboradores; de la misma manera al tener la 
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documentación organizada y teniendo claros los fundamentos que nos brinda la norma ISO 
30300 se pueden evitar problemas legales ya que el ministerio de salud al realizar auditorías 
solicita que la información de los equipos se encuentren actualizadas y ordenadas según los 
riesgos de los equipos (ISO Icontec,2013). 
La revisión de la gestión documental de equipamiento biomédico, establece un apoyo 
significativo en las instituciones prestadoras de servicio y a profesionales de ingeniería 
biomédica la cual se realizará a través de una revisión documental, en donde se expondrán los 
principales documentos que se generan de un equipamiento médico durante su vida útil y su 
proceso de baja.  
Posteriormente se realizará una revisión de la norma vigente actual en Colombia para 
equipamiento biomédico y tecno vigilancia, relacionado la documentación obligatoria utilizando 
como soporte la ISO 9001:2015 que podrá establecer los lineamientos básicos en los equipos 
médicos para la debida atención del paciente. 
Identificar la información documentada para facilitar el manejo y uso de los equipos 
biomédicos en las IPS. 
RESULTADOS Y DISCUSIÓN 
Lo primero en la identificación de recursos para ampliar el manejo y gestión documental 
en las instituciones prestadoras de salud es identificar las normativas importantes como lo son: 
• Resolución 2003 de 2014 
• Decreto 919 de 2004 
A partir de esto se tiene en cuenta que para habilitar una institución prestadora de 
servicios de salud como lo nombra la Resolución 2003 de 2014, en donde especifica por servicio 
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que el equipamiento biomédico, debe tener la documentación en regla como lo son hojas de vida, 
documentación de ingreso de los equipos y para los que son necesarios el informe de equipo 
calibrado, adicionalmente de garantías para equipos nuevos (Ministerio de salud y protección 
social, 2014), cumpliendo los requerimientos que solicita el numeral 7.5 de la NTC ISO 9001 en 
donde requiere crear los formatos en el numeral 7.5.2, ya que en el mismo numeral evidencia que 
se deben mantener actualizada la documentación (ISO Icontec,2015), en este caso se refiere a 
hojas de vida en donde con el tiempo se irán anexando mantenimiento preventivos, correctivos y 
calibraciones según se organicen bajo un cronograma con fechas designadas a partir de los 
manuales del equipamiento respectivamente y recomendaciones de los proveedores de los 
equipos.  
Ya que hay fundaciones o empresas de equipos biomédicos que deciden realizar 
donaciones a las entidades hospitalarias, el ingreso de estos nuevos equipos no rigen como 
equipo adquirido por la organización; el Decreto 919 de 2004 en su artículo 5 denominado 
verificación de la calidad y utilización de las donaciones habla sobre el control que debe tener el 
INVIMA(instituto nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos) sobre las donaciones de 
equipamiento, dando a entender que el registro de todos los trámites y autorizaciones dadas a la 
organización se encuentre dentro de la documentación del equipo en la IPS (ministerio de 
protección social, 2004). 
Debido a todo lo anterior, la documentación se debe mantener actualizada para poder 
realizar la trazabilidad del historial de vida de los equipos y empezar una gestión de adquisición 
de tecnología biomédica ya que mediante esta actividad se asegura la costó efectividad en la 
institución y la atención de los pacientes efectiva y de calidad (Carolina & Lizeth, 2015). De la 
misma forma el personal indicado para realizar esta gestión, actualización, organización, 
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desarrollo de documentación enfocada a los equipos biomédica son los profesionales en el área 
de ingeniería biomédica ya que se encuentran en total capacidad desde la habilitación de 
servicios nuevos en instituciones, así como de realizar los mantenimientos de los equipos, esto 
debido a su preparación con respecto a la gestión documental de las instituciones médicas y el 
proceso de formación en el sector técnico del área (soto, 2017). 
CONCLUSIONES 
• Identificando la normativa legal vigente que referencia indirectamente los requisitos 
mínimos para la habilitación de servicios de salud en las instituciones se pueden 
determinar los documentos necesarios que deben encontrarse por equipos y por servicio 
para cumplir con estándares de la calidad. 
• Al realizar una breve comparación con los documentos necesarios para los equipos 
biomédicos y los requisitos de la NTC ISO 9001:2015 se puede establecer que la calidad 
se maneja siempre desde el principio ya que si no se cumple lo establecido en el numeral 
7.5 no se puede llegar a realizar la habilitación en los servicios de salud. 
• Los lineamientos para obtener una gestión documental eficiente son empezar por la 
obtención de datos iniciales del equipo y a partir de las funciones del equipo y 
recomendación de los proveedores se determinan los tiempos de mantenimientos 
preventivos y calibraciones respectivas. 
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